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Введение. Рак предстательной железы (РПЖ) занимает 2-е место по распространенности в структуре онкологической заболе-
ваемости у мужчин. Существующие предпочтения российских онкологов в вопросах назначения андроген-депривационной терапии 
у пациентов с высоким и очень высоким риском развития рецидива РПЖ после простатэктомии или лучевой терапии (ЛТ) не ясны.
Цель исследования – получить точную и надежную информацию об адъювантной гормональной терапии у пациентов с местно-
распространенным РПЖ в рутинной клинической практике, осуществляемой в России.
Материалы и методы. В настоящее многоцентровое неинтервенционное проспективное наблюдательное исследование вошли 204 мужчин 
в возрасте 64,9 ± 6,2 года с местно-распространенным РПЖ, наблюдение за которыми проводили в 18 клинических центрах. Собранные 
данные включали сведения о рутинных диагностических мероприятиях, в частности о динамике уровня простатического специфического 
антигена в течение года после простатэктомии или ЛТ. Информацию, касающуюся демографических данных, клинических характеристик 
заболевания, подходов к терапии, диагностических тестов и назначенного лечения, собирали из медицинских карт пациентов.
Результаты. Среди пациентов, принимавших участие в исследовании, 64,4 % больных была выполнена радикальная простат-
эктомия, 38,6 % – ЛТ, 4,6 % – радикальная простатэктомия с последующей ЛТ. Медиана времени от установки диагноза РПЖ 
до момента включения в исследование составила менее 2,7 мес; у 75 % пациентов длительность заболевания не превышала 7 мес. 
Андроген-депривационную терапию назначили 132 пациентам. Ее получили 95,8 % мужчин, перенесших ЛТ без радикальной простат-
эктомии, и 46,8 % пациентов после радикальной простатэктомии без ЛТ. К кастрационной терапии прибегли в 56,4 % случаев, 
к монотерапии антиандрогенами – в менее 10 %. В половине случаев проведения кастрационной терапии (28,2 %) лечение соче-
тали с антиандрогенной терапией. Прогрессирование РПЖ отмечено у 9,3 % пациентов, перенесших радикальную простатэкто-
мию, и у 7,4 % пациентов, получивших курс ЛТ без предшествующей простатэктомии. Случаев смерти вследствие прогрессиро-
вания заболевания не зарегистрировано.
Заключение. Результаты данного исследования согласуются с международными руководствами и стандартами терапии РПЖ. 
Полученные сведения могут быть использованы для улучшения существующих в России терапевтических подходов к терапии 
пациентов с высоким риском рецидива местно-распространенного РПЖ, в частности дают практикующим врачам основания 
для назначения андроген-депривационной терапии.
Ключевые слова: рак предстательной железы, простатэктомия, лучевая терапия, андроген-депривационная терапия, неинтер-
венционное исследование
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Диагностика и лечение опухолей мочеполовой системы. Рак предстательной железы
Background. Prostate cancer (PCa) is the second most common cancer in men. Currently there is no clear understanding of preferences among 
oncologists in Russia in decision-making process regarding adjuvant ADT in patients with locally advanced PCa with high and very high risk 
of recurrence after prostatectomy or radiotherapy.
Objective: to provide accurate and reliable information regarding the adjuvant endocrine treatment in patients with locally advanced PCa 
in the Russian routine clinical practice.
Materials and methods. This multicentre, non-interventional, prospective observational cohort study included 204 males (mean age 64.9 ± 6.2 years) 
with locally advanced PCa. The patients were enrolled at 18 sites in Russian Federation. Information on the routine diagnosis-specific examinations, 
including PSA measurements before, after and during one year after prostatectomy / radiotherapy was collected. Information regarding patient 
demographics, disease characteristics, management approaches, diagnostic tests and medications received by patients was taken from the 
medical records.
Results. Among patients participated in the study, 64.4 % were treated surgically, and 38.6 % underwent radiotherapy; only 6 patients (4.6 %) 
underwent radical prostatectomy followed by radiotherapy. Median duration from diagnosis of PCa at the time of enrolment was less than 2.7 months, 
for 75 % of patients the disease duration did not exceed 7 months.  ADT  was used in 132 patients.  ADT was received by 95.8 % of males treated 
with radiotherapy without radical prostatectomy and by 46.8 % of those who underwent radical prostatectomy without radiotherapy. Medical 
or surgical castration was used in  56.4 % of cases, antiandrogens without castration were used by less than 10 % of patients, while 28.2 % 
of patients received treatment with both castration and antiandrogens and the same number of males underwent only castration. Percentage 
of patients with PCa progression was 9.3 % for males after radical prostatectomy without radiotherapy and 7.4 % for those who underwent 
radiotherapy without radical prostatectomy. There were no cases of death due to PCa progression.
Conclusion. The results are in alignment with international guidelines and standards. Received data can help to improve management ap-
proaches for treatment of Russian patients with high risk locally advanced PCa, particularly giving a basis for a decision on use of ADT.
Key words: prostate cancer, prostatectomy, radiotherapy, androgen deprivation therapy, non-interventional study
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Введение
Рак предстательной железы (РПЖ) занимает 2-е 
место по распространенности среди онкологических 
заболеваний у мужчин в России. В 2019 г. в России 
было зарегистрировано 44 706 новых случаев РПЖ. 
Из них 14,0 % случаев – I стадии, 45,7 % – II, 20,7 % – 
III, 18,7 % – IV. Летальность в течение 1 года наблю-
дения достигла 7,3 % [1].
Встречаемость РПЖ увеличивается с возрастом: 
заболевание редко встречается у мужчин моложе 
40 лет, а к 65 годам его распространенность составляет 
около 60 % [1]. К другим факторам, влияющим 
на риск возникновения РПЖ, относят семейную исто-
рию и национальность [2, 3].
Несмотря на то что широкое использование про-
статического специфического антигена (ПСА) в каче-
стве диагностического маркера позволило на 20 % 
увеличить выявляемость РПЖ, около трети случаев 
представляют собой местно-распространенный про-
цесс [4]. Повышение уровня ПСА после радикальной 
простатэктомии или радиотерапии может свидетель-
ствовать о рецидиве заболевания или появлении мета-
стазов, в связи с чем данный показатель используют 
как в качестве суррогатной конечной точки клиниче-
ских исследований, посвященных РПЖ, так и для бы-
строй оценки терапевтической стратегии [5]. В подобных 
случаях под биохимическим прогрессированием заболе-
вания понимают повышение уровня ПСА ≥0,2 нг / мл 
после простатэктомии или на ≥2 нг / мл выше наимень-
шего показателя, зарегистрированного после радио-
терапии [6, 7].
При местно-распространенном РПЖ прогноз за-
болевания зависит от фенотипа опухоли: в 50 % слу-
чаев риск рецидива сохраняется как после лучевой 
терапии (ЛТ), так и после радикальной простатэкто-
мии. В связи с этим для адъювантной терапии местно-
распространенного РПЖ с высоким (T3a, сумма бал-
лов по шкале Глисона 8–10, уровень ПСА >20 нг / мл) 
или очень высоким (T3b–T4) риском рецидива при-
меняют андроген-депривационную терапию (АДТ), 
которая может осуществляться путем хирургической 
или медикаментозной кастрации агонистами или ан-
тагонистами лютеинизирующего гормона рилизинг-
гормона (ЛГРГ) [8]. В соответствии с результатами 
крупных многоцентровых рандомизированных кли-
нических исследований данный подход может суще-
ственно замедлять прогрессирование заболевания 
и увеличивать общую выживаемость пациентов [9, 10]. 
Однако существующие предпочтения российских он-
кологов в вопросах назначения АДТ у пациентов с вы-
соким и очень высоким риском рецидива РПЖ после 
простатэктомии или ЛТ неизвестны.
Цель исследования – получить точную и надежную 
информацию об адъювантной гормональной терапии 
у пациентов с местно-распространенным РПЖ в рутин-











































Диагностика и лечение опухолей мочеполовой системы. Рак предстательной железы
Материалы и методы
Настоящее многоцентровое неинтервенционное 
проспективное наблюдательное исследование вклю-
чило 204 мужчин в возрасте 64,9 ± 6,2 года с местно-
распространенным РПЖ, наблюдение за которыми 
проводили в 18 клинических центрах. Дизайн иссле-
дования не предполагал проведения дополнительных 
процедур или назначения терапии, не используемых 
в рутинной клинической практике.
Пациентов включали в исследование после под-
писания информированного согласия в случае их со-
ответствия следующим критериям: возраст от 18 лет; 
гистологически подтвержденный диагноз РПЖ; про-
статэктомия или ЛТ, выполненные за 3 мес до момен-
та включения в исследование; местно-распространен-
ный РПЖ (T3–T4, Nx–N0, M0); высокий или очень 
высокий риск рецидивирования.
Критериями исключения были участие пациента 
в другом клиническом исследовании; медицинское 
состояние, способное повлиять на участие в иссле-
довании (в частности, тяжелое доброкачественное 
сопутствующее заболевание, способное повлиять 
на продолжительность жизни пациента); признаки 
метастазирования, выявленные инструментальными 
методами.
Собранные данные включали сведения о рутинных 
диагностических мероприятиях, в частности о динамике 
уровня ПСА в течение года после простатэктомии 
или ЛТ. Информацию, касающуюся демографических 
данных, клинических характеристик заболевания (вклю-
чая состояние по шкале Восточной кооперативной он-
кологической группы (Eastern Cooperative Oncology 
Group, ECOG)), подходов к терапии, диагностических 
тестов и назначенного лечения, собирали из медицин-
ских карт пациентов.
Результаты
Из всех пациентов, участвовавших в исследовании, 
191 (93,6 %) больной успешно его завершил, придя 
на 2-й визит, состоявшийся через год после включения; 
12 (5,9 %) пациентов завершили участие досрочно: 
 из-за потери связи для наблюдения, 4 – по причине 
смерти (1 пациент не соответствовал критериям вклю-
чения). Данные 1 пациента отсутствовали, в связи 
с чем он был исключен из финального анализа.
Медиана времени от установления диагноза РПЖ 
до момента включения в исследование составила менее 
2,7 мес; у 75 % пациентов длительность заболевания 
не превышала 7 мес. Стадия РПЖ T3a была выявлена 
у 60 % пациентов, T3b – у 37,6 %, T4 – у 2,5 %. Мета-
стазы в лимфатических узлах отсутствовали у 86,1 % 
пациентов, у 13,9 % больных информация о состоянии 
лимфатических узлов отсутствовала (стадия Nx).
В подавляющем большинстве случаев (98,5 %) пер-
вичный диагноз РПЖ был установлен на основании 
данных об уровне ПСА; пальцевое ректальное иссле-
дование предстательной железы выполняли в 80,2 % 
случаев, трансректальное ультразвуковое исследование – 
в 50,5 % случаев. Толстоигольная биопсия под ультра-
звуковым контролем и гистологическое исследование 
были основными путями верификации диагноза 
(96 и 92,6 % случаев соответственно) (табл. 1).
Среди пациентов, принимавших участие в иссле-
довании, 64,4 % больных была выполнена радикаль-
ная простатэктомия, 38,6 % – ЛТ, 4,6 % – радикальная 
простатэктомия с последующей ЛТ.
Андроген-депривационную терапию назначили 
132 (65,3 %) пациентам. Около трети пациентов 
(31,2 %) получили адъювантную терапию как до про-
статэктомии или ЛТ (19,8 %), так и после (14,4 %) 
(табл. 2). Длительность терапии у 70,5 % пациентов 
составила более 6 мес. АДТ получили 95,8 % мужчин, 
перенесших ЛТ без простатэктомии, и 46,8 % пациен-
тов после радикальной простатэктомии без ЛТ. 
К кастрационной терапии (включая орхиэктомию, 
применение гексэстрола и аналогов ЛГРГ) прибегли 
в 56,4 % случаев, к антиандрогенной терапии без ка-
страции – в менее 10 %. В половине случаев прове-
дения кастрации (28,2 %) данное вмешательство со-
четали с антиандрогенной терапией.
На первом визите у 93,6 % пациентов статус 
по шкале ECOG составлял 0 или 1, у 6,4 % – 2 или 3. 
Через год с момента включения в исследование этот 
показатель существенно не изменился: у 87,6 % паци-
ентов – 0 или 1, у 6,9 % – 2. Изменения статуса 
по шкале ECOG не зависели от проведения АДТ, типа 
предшествующего вмешательства, длительности АДТ 
и типа назначенных комбинаций.
Сведения об уровне ПСА после радикального ле-
чения и спустя год с момента включения в исследова-
ние были доступны для 48 и 169 пациентов соответст-
венно. Медиана уровня ПСА у мужчин, перенесших 
простатэктомию, была выше, чем у пациентов после 
курса ЛТ (1,9 нг / мл против 0,1 нг / мл). Через год после 
включения в исследование медиана уровня ПСА в ис-
следуемой популяции составила 0,1 нг / мл; существен-
ных различий между отдельными подгруппами паци-
ентов (в зависимости от типа радикального лечения, 
типа и длительности АДТ) не отмечены (табл. 3).
Прогрессирование РПЖ отмечено у 11 (9,3 %) паци-
ентов, перенесших радикальную простатэктомию без ЛТ, 
и у 5 (7,4 %) пациентов после курса ЛТ без предшеству-
ющей простатэктомии. Клиническое прогрессирование 
РПЖ зафиксировано у 3 (27,3 %) и 1 (20,0 %) пациентов 
соответственно. Случаев смерти пациентов вследствие 











































Диагностика и лечение опухолей мочеполовой системы. Рак предстательной железы
Таблица 1. Частота выполнения основных диагностических мероприятий при раке предстательной железы, n (%)
Table 1. Frequency of the main diagnostic procedures for prostate cancer, n (%)
Диагностическая процедура 
Diagnostic procedure
Общая популяция (n = 202) 
General population 
(n = 202) 
Андроген-депривационная терапия 
Androgen-deprivation therapy
да (n = 132) 
yes (n = 132) 
нет (n = 70) 
no (n = 70) 
Первичная диагностика 
Primary diagnostics
Определение уровня ПСА 
Measurement of PSA level
199 (98,5) 130 (98,5) 69 (98,6) 
Пальцевое ректальное исследование 
Digital rectal examination
162 (80,2) 116 (87,9) 46 (65,7) 
Трансректальное ультразвуковое исследование 
Transrectal ultrasonography
102 (50,5) 76 (57,6) 26 (37,1) 
Магнитно-резонансная томография 
Magnetic resonance imaging
61 (30,2) 44 (33,0) 17 (24,3) 
Компьютерная томография 
Computer tomography
12 (5,9) 4 (3,0) 8 (11,4) 
Урофлоуметрия 
Uroflowmetry
2 (1,0) 2 (1,5) 0
Радиоизотопное исследование 
Radioisotope examination
24 (11,9) 22 (16,7) 2 (2,9) 
Другое 
Other
2 (1,0) 1 (0,8) 1 (1,4) 
Подтверждение диагноза 
Confirmation of diagnosis
Пункционная тонкоигольная аспирационная биопсия 
Fine-needle aspiration biopsy
2 (1,0) 2 (1,5) 0
Цитологическое исследование 
Cytological examination
4 (2,0) 3 (2,3) 1 (1,4) 
Толстоигольная биопсия под ультразвуковым конт-
ролем 
Ultrasound-guided core-needle biopsy
194 (96,0) 126 (95,5) 68 (97,1) 
Гистологическое исследование 
Histological examination
187 (92,6) 118 (89,4) 69 (98,6) 
Магнитно-резонансная томография 
Magnetic resonance imaging
126 (62,4) 88 (66,7) 38 (54,3) 
Радиоизотопное исследование 
Radioisotope examination
96 (47,5) 72 (54,5) 24 (34,3) 
Определение уровня ПСА 
Measurement of PSA level
88 (43,6) 59 (44,7) 29 (41,4) 
Другое 
Other
2 (1,0) 1 (0,8) 1 (1,4) 
Примечание. ПСА – простатический специфический антиген. 











































Диагностика и лечение опухолей мочеполовой системы. Рак предстательной железы
Таблица 2. Сведения о назначенной АДТ, n (%)




ция (n = 202) 
General population 
(n = 202) 
РПЭ без ЛТ 
(n = 124) 
RPE without 
RT (n = 124) 
ЛТ без РПЭ 
(n = 72) 
RT without 
RPE (n = 72) 
Неоадъювантная 
АДТ (n = 103) 
Neoadjuvant ADT  
(n = 103) 
Адъювантная 
АДТ (n = 92) 
Adjuvant ADT  
(n = 92) 
Ципротерона ацетат 
Cyproterone acetate
6 (3,0) 3 (2,4) 3 (4,2) 4 (3,9) 2 (2,2) 
Флутамид 
Flutamide
34 (16,8) 18 (14,5) 14 (19,4) 26 (25,2) 12 (13,0) 
Бикалутамид 
Bicalutamide
43 (21,3) 17 (13,7) 26 (36,1) 29 (28,2) 22 (23,9) 
Гексэстрол 
Hexestrol
1 (0,5) 0 1 (1,4) 1 (1,0) 0
Бусерелин 
Buserelin
46 (22,8) 25 (20,2) 19 (26,4) 30 (29,1) 32 (34,8) 
Гозерелин 
Goserelin
65 (32,2) 22 (17,7) 39 (54,2) 44 (42,7) 47 (51,1) 
Лейпрорелин 
Leuprorelin
20 (9,9) 5 (4,0) 15 (20,8) 10 (9,7) 12 (13,0) 
Трипторелин 
Triptorelin
13 (6,4) 6 (4,8) 7 (9,7) 6 (5,8) 7 (7,6) 
Дегареликс 
Degarelix
4 (2,0) 4 (3,2) 0 3 (2,9) 1 (1,1) 
Орхиэктомия 
Orchiectomy
2 (1,0) 0 2 (2,8) 2 (1,9) 2 (2,2) 
Один или несколько нестероид-
ных антиандрогенов (флутамид, 
бикалутамид) 
One or several non-steroidal 
antiandrogens (flutamide, bicalutamide) 
70 (34,7) 33 (26,6) 35 (48,6) 55 (53,4) 30 (32,6) 
Один или несколько антиандро-
генов (ципротерона ацетат, 
флутамид, бикалутамид) 
One or several antiandrogens 
(cyproterone acetate, flutamide, 
bicalutamide) 
75 (37,1) 36 (29,0) 37 (51,4) 58 (56,3) 32 (34,8) 




One or several analogues of 
gonadotropin-releasing hormone 
(buserelin, goserelin, leuprorelin, 
triptorelin, degarelix) 




Castration (orchiectomy, analogues of 
gonadotropin-releasing hormone, 
hexestrol) 
114 (56,4) 47 (37,9) 62 (86,1) 89 (86,4) 85 (92,4) 
Кастрация и антиандрогены 
Castration and antiandrogens
57 (28,2) 25 (20,2) 30 (41,7) 48 (46,6) 42 (45,7) 
Кастрация без антиандрогенов 
Castration without antiandrogens
57 (28,2) 22 (17,7) 32 (44,4) 41 (39,8) 43 (46,7) 
Антиандрогены без кастрации 
Antiandrogens without castration
18 (8,9) 11 (8,9) 7 (9,7) 14 (13,6) 7 (7,6) 
Примечание. АДТ – андроген-депривационная терапия; РПЭ – радикальная простатэктомия; ЛТ – лучевая терапия. 
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Таблица 3. Сведения об уровне простатического специфического антигена
Table 3. Information about the level of prostate-specific antigen
Характеристика 
Characteristic
После радикального лечения 
After radical treatment
Через год от начала наблюдения 
One year after the start of follow-up
Общая популяция 
General population
48; 0,4 (0,1–2,0) 169; 0,1 (0–0,4) 
Любая АДТ 
Any ADT
39; 1,0 (0,1–4,0) 111; 0,2 (0–0,5) 
Только неоадъювантная 
Neoadjuvant only
9; 0,2 (0,0–0,4) 33; 0,2 (0,1–0,4) 
Только адъювантная 
Adjuvant only
5; 1,3 (0,3–4,0) 23; 0,0 (0–0,3) 
Неоадъювантная и адъювантная 
Neoadjuvant and adjuvant
25; 1,3 (0,4–4,2) 55; 0,1 (0–0,6) 
Отсутствие АДТ 
No ADT
9; 0,1 (0,1–0,2) 58; 0,1 (0–0,2) 





28; 1,6 (0,5–4,3) 
31; 0,2 (0–0,4)
80; 0,1 (0–0,6) 
Тип АДТ: 
Type of ADT:
кастрация и антиандрогены 
castration and antiandrogens
кастрация без антиандрогенов 
castration without antiandrogens




6; 0,2 (0–0,8) 
45; 0,2 (0,1–0,8)
51; 0,1 (0–0,3)
15; 0,2 (0–0,5) 
Примечание. Данные представлены в виде числа наблюдений (n); медианы и интерквартильного размаха (Q1–Q3), нг / мл; 
АДТ – андроген-депривационная терапия. 
Note. Data are presented as the number of cases (n); median and interquartile range (Q1–Q3), ng / mL; ADT – androgen-deprivation therapy.
Обсуждение
Настоящее исследование выполнено для сбора 
информации о существующей клинической практике 
применения АДТ у пациентов с местно-распростра-
ненным РПЖ в России. Результаты, полученные в хо-
де работы, в целом соотносятся с доказательствами 
в пользу эффективности АДТ в комбинации с ЛТ 
при указанной патологии [11]. Несмотря на то что оп-
тимальная стратегия использования адъювантной АДТ 
у пациентов, перенесших радикальную простатэкто-
мию, не установлена, руководство, изданное Нацио-
нальным институтом здравоохранения США, не реко-
мендует подобное сочетание [12]. Однако существуют 
доказательства эффективности указанных терапевти-
ческих мероприятий. В частности, результаты систе-
матического обзора и метаанализа, выполненного 
J. H. Lei и соавт., свидетельствуют в пользу того, 
что АДТ, проводимая после простатэктомии, не влияя 
на показатели общей выживаемости пациентов, может 
увеличивать онкоспецифическую выживаемость [13]. 
Помимо этого, в соответствии с данными S. Kumar 
и соавт., неоадъювантная и адъювантная терапия 
при простатэктомии обладает рядом клинических пре-
имуществ, к которым относятся, в частности, замед-
ление прогрессирования заболевания, снижение во-
влечения лимфатических узлов в патологический 
процесс, а также увеличение периода безрецидивной 
выживаемости [14].
По данным, представленным N. Mottet и соавт., 
общая выживаемость пациентов с местно-распростра-
ненным РПЖ составляет 65 % в течение 10 лет, а он-
коспецифическая выживаемость превышает 87 % [15]. 
В связи с этим срок наблюдения, составивший в на-
стоящем исследовании 1 год, был недостаточен для ре-
гистрации существенного количества случаев прогрес-
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пациентов. В то же время биохимические признаки 
прогрессирования заболевания отметили у 5,9 % па-
циентов, а клинические – лишь у 2 %; случаи смерти 
пациентов вследствие прогрессирования заболевания 
отсутствовали.
Таким образом, сочетание радикального лечения 
(простатэктомии или ЛТ) и АДТ (выполнение орхи-
эктомии, применение гексэстрола и других антиандро-
генов и / или аналогов ЛГРГ) представляется достаточно 
эффективным способом терапии и предотвращения 
прогрессирования местно-распространенного РПЖ, 
а применяемые в России подходы к терапии, использу-
емые диагностические тесты и лекарственные средства 
соответствуют международным руководствам и стан-
дартам лечения данного заболевания.
Заключение
Среди пациентов, принимавших участие в иссле-
довании, 64,4 % больных была выполнена радикаль-
ная простатэктомия, 38,6 % – ЛТ, 4,6 % – радикальная 
простатэктомия с последующей ЛТ. АДТ получили 
95,8 % мужчин, перенесших ЛТ без простатэктомии, 
и 46,8 % пациентов после радикальной простатэкто-
мии без ЛТ. Длительность адъювантной терапии 
у 70,5 % пациентов составила более 6 мес. К кастра-
ционной терапии прибегли в 56,4 % случаев, к анти-
андрогенной терапии без кастрации – в менее 10 % 
случаев. Клиническое прогрессирование РПЖ зафик-
сировано у 3 пациентов, перенесших радикальную 
простатэктомию без ЛТ, и у 1 больного после курса ЛТ 
без предшествующей простатэктомии. Случаев смер-
ти пациентов вследствие прогрессирования заболева-
ния не зарегистрировано.
Результаты настоящего исследования согласуются 
с международными руководствами и стандартами те-
рапии РПЖ, а также с данными, полученными в ходе 
других подобных работ. Полученные сведения могут 
быть использованы для улучшения существующих 
в России подходов к терапии пациентов с высоким 
риском рецидива местно-распространенного РПЖ, 
в частности дают практикующим врачам основания 
для назначения неоадъювантной и адъювантной АДТ.
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